PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2817 -{5- ¢ 3

NrUR/ZM/ oy 5~ /17

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
»PROLAB” Sp. z 0. 0.

Paterek, ul. Przemysiowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/3589
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
PUDER PLYNNY DERMOPUR

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzocainum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
zawiesina na skére, 15 mg/g

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,PROLAB” Sp. z o. o.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

UR.DZL.ZLN.401.00160.2017
Strona l z3




Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz § Ratajczyk Spotka Jawna
Paterck, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Farmaceutyczne Przedsi¢biorstwo
Produkeyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz i Ratajezyk Spétka Jawna
Paterek, ul. Przemystowa 3
89-100 Naklo nad Notecia

Pelny sklad jakosciowy:
Benzokaina

Cynku tlenek
Talk

Mentol

Glicerol 86%
Etanol

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania;

40 g1 tubapod0 g -kod: | 5[ 9] 0] 9 9] 9] o] 3] 5] 8[ 9] 4 6]
40g—1tubapodl g -kod: [ 5[ 9] 0/ 9/ 9] 9] 1] 0] 9] 2[ 2] 6] 9]
40 g— 1 pojemnik po 40 g -kod: | 5] 9] 0] 9f 9 9] 0] 3[ 5] 8] 9 5] 3]
40 g — 1 butelka po 40 g - kod: | 5[ 9] 0] 9/ 9] 9 of 3] 5] 8[ 9] 6] 0]
60 g— 1 tuba po 60 g -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9{ 91 0] 3] 5 8] 9] 3] 9]
60 g -1 tuba po 60 g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o[ 1] o 9[ 2[ 2[ 7 6]
60 g — 1 pojemnik po 60 g -kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] o[ 3] 5] 8[ 9] 1] 5]
60 g — 1 butelka po 60 g - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o[ 3] 5] 8[ 9] 2] 2]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa wewngtrz lakierowana z membrang i zakr¢tka lub tuba
laminatowa z warstwg wewnetrzng z polietylenu i zakre¢tka z polipropylenu lub
pojemnik polietylenowy zamykany zakretka lub butelka ze szkla oranzowego
zamykana zakr¢tka, w tekturowym pudeiku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OFC.
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Czgstotliwos¢  skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania,

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny:.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do waiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, = Wyrobow  Medycznych i Produktéw  Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z Upcwaznieria Prazesa
DYRERTOR

epartamentu Zmian Porgjestracyjrych

Rerciesliacy Progublow Lecaniczych

JcanﬂQrﬁléc;k-Gru i

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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